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Anotacija. Pries beveik 2500 mety Siuolaikines medicinos tevas Hipokratas tinkamos
mitybos sveikatinant; potencialg pabrézé teiginiu ,,tegul maistas bina vaistu*. Siandieniniam
maisto papildy wr vaistiniy preparaty reglamentavimui St teze nepritaikytina, nes teisiniu
poZitiriu tar skirtingos produkty grupes. Vis delto problemy jas atskiriant tiek teorijoje, tick
praktikoje tebeesama.

Siame straipsnyje analizuojama Lietwvos ir uzsienio teisés doktrinoje iki Siol nuosekliau
netyrineta vaisty ir maisto papildy teisinio atribojimo tema. Teorinei ir praktiner jos prob-
lematikai i$tirti pasirinkta dvidale straipsnio struktira. Pirmoje dalyje, pasitelkiant Euro-
pos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencijq, i$Sryskinti esminiai vaisto atribojimo nuo
maisto papildo poZymiai. Antroje dalyje kaip praktine problema analizuojamas laisvo prekiy
Judeéjimo ir visuomeneés sveikatos apsaugos intereso derinimas regulivojant maisto papildy
rinkq, aptariama vartotojy klaidinimo, pazeidZiant draudimg nurodyti ar uzsiminti apie
maisto papildy gydomasias ar nuo ligy saugancias savybes, problema.

Reiksminiai ZodZiai: vaistinis preparatas, maisto papildas, vaistinio preparato api-
brezimas, maisto papildy reklama.
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Ivadas

Dél maisto technologijy pazangos rinkoje sparciai daugéja jvairiomis aktyviomis
medziagomis, kaip antai vitaminais, bakterijomis, mineralais, amino rigstimis, Zoliniais
komponentais praturtinty produkty, kurie vartotojams pristatomi kaip maisto papildai.
Tai produktai, kuriems taikomos maisto sauga reguliuojancios teisés normos ir jie teisi-
niu pozitriu vertinami visikai kitaip nei produktai, kuriems taikytinos vaistinius prepa-
ratus reglamentuojancios teisés nuostatos. Vis délto praktikoje atribojant Siuos produk-
tus tebepasitaiko atitinkamy teisés akty taikymo problemuy. To pasekmés: laisvo prekiy
judéjimo klititys Bendrijoje tuo atveju, jeigu tik maisto papildy savybémis pasizymin-
tiems produktams pritaikomas vaisty teisinis rezimas, ar tikétinas pavojus visuomeneés
sveikatos saugumui, jei maisto produktu pripazistamame preparate yra didelés tam tik-
ros vaistinés medziagos arba kito komponento (pvz., alkoholio, vitaminy ir kt.) dozés.
Kita aktuali praktiné problema, kylanti dél maisto papildy formos panaSumo { vaistus
ir jiems priskiriamy sveikatinamyju savybiy, yra ta, kad maisto papildai neretai rekla-
muojami ir (arba) vartotojuy isitikinimu isigyjami ir naudojami kaip vaistai, o tai klaidi-
na: ne tik nepateisina zmoniy liikes¢iy, bet ir gali kelti pavojy ju sveikatai.

Sio straipsnio tyrimo objektas — vaisty ir maisto papildy teisinis atribojimas. Lietu-
vos teisés doktrinoje §i tema iki $iol nuosekliau netyrinéta. Uzdaviniai: 1) iSanalizuoti
savokos ,,vaistinis preparatas teisinio apibrézimo turinj iSrySkinant $io produkto atribo-
jimo nuo maisto papildo pozymius; 2) i$siaiskinti praktikoje dél $iy produkty atribojimo
kylancias problemas ir apibendrinti ju sprendimy patirti Europos Sajungos Teisingu-
mo Teismo jurisprudencijoje, Europos Sajungos (toliau — ES) bei nacionalinéje teiséje.
Pagrindiniai $altiniai jgyvendinant Siuos uzdavinius yra ES ir nacionalinés teisés aktai,
Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencija ir Lietuvos vyriausiojo adminis-
tracinio teismo praktika. Metodai: sisteminés analizes, lyginamasis, apibendrinimo.

1. ,,Vaistinio preparato” apibrézimo turinio ypatumai kaip $io
produkto atribojimo nuo maisto papildo teisinis pagrindas

Lietuvos teiséje savoka ,,vaistas (vaistinis preparatas)® yra apibrézta Lietuvos Res-
publikos farmacijos jstatymo 2 straipsnio 50 dalyje nurodant, kad tai ,,vaistiné me-
dziaga arba ju derinys, pagaminti ir teikiami vartoti, kadangi atitinka bent viena i§ Siy
kriterijy: 1) pasizymi savybémis, dél kuriy tinka zmogaus ligoms gydyti arba ju profi-
laktikai; 2) dél farmakologinio, imuninio ar metabolinio poveikio gali biiti vartojamas
ar skiriamas atkurti, koreguoti ar modifikuoti zmogaus fiziologines funkcijas arba diag-
nozuoti zmogaus ligas*!. Cituotas apibréZimas { nacionaling teisg¢ 2006-aisiais perkel-
tas i§ ES teisés ir sutampa su 2004 m. 2004/27/EB direktyva patikslintu 2001/83/EB

1 Lietuvos Respublikos farmacijos istatymas. Valstybés zinios. 2006, Nr. 78-3056.
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direktyvos 1 straipsnio 2 punktu®. Nors dabartiné vaisto apibrézimo formuluoté, lyginant
su ankstesniaja, taip pat dvidale, galiojusia nuo 1965-uju, Siek tiek pakito’, produkto
priskyrimo vaistams faktiniai pozymiai — pateikimo (formos) ir paskirties (funkcijos)
i8liko tie patys.

Siy pozymiy detalesnis turinys ir jy interpretavimo pokyéiai aiskéja gilinantis {
atitinkamus Europos Sajungos Teisingumo Teismo (toliau — Teisingumo Teismo)
sprendimus. Juose minétas vaisto apibrézimas neretai skaidomas: pirmoji apibrézimo
pastraipa vadinama vaisto apibrézimu ,,pagal pateikima* (angl. by virtue of their pre-
sentation) arba ,,pagal vartojima®, antroji — ,,pagal funkcija“ (angl. by virtue of their
function) arba ,,pagal paskirti“. Produktas yra vaistas, jei atitinka viena arba kita i$
Siy dviejy apibrézimy’. Bemaz pries tris deSimtmecius (1983 m.) Teisingumo Teismas
van Bennekom bylos® sprendime aiskindamas produkto pateikimo (angl. presentation)
pozymio samprata nurode, kad vaistais laikytini ne tik produktai, kurie yra specialiai
,,skirti“ ar ,,rekomenduojami® gydymo tikslu (dazniausiai nurodant atitinkama infor-
macija ant pakuociy, informaciniuose lapeliuose ar zodziu), bet taip pat ir tie, kurie
sprendziant i§ produkto formos (pvz., tableté, piliulé, kapsulé) neturin¢iam specialaus
i$silavinimo vartotojui sudaro ispudi, kad produktas skirtas gydymui ar ligy profilakti-
kai’. Tas pats pakartota ir Delattre byloje (1988 m.)®. Tai rodo, kad praéjusio amziaus
devintajame deSimtmetyje produkto pateikimo iSoré buvo ivertinta kaip rimtas parda-
véjo ar gamintojo ketinimy parduoti produkta kaip vaistus rodiklis, nors ir pripazinta,
kad tai néra iSskirtinis ir lemiamas veiksnys® (kitaip i Sia kategorijg patekty ir tam tikri
maisto produktai, tradiciSkai pateikiami panaSia forma kaip vaistai, nors ju savybé-
mis nepasizymi). Teismas nurodé, kad pateisinama ir prieSinga interpretacija — nors
ir nepateikiami kaip vaistai, bet turintys gydomuyjy ar profilaktiniy savybiy produktai
taip pat turéty bati vertinami kaip vaistai'’. Informaciné nuoroda, kad produktas néra
vaistas, apibréziant produkto statusa, Teisingumo Teismo teigimu, svarus argumentas,

2 Directive 2004/27/EC of the European Parliament and of the Council of 31 March 2004 amending Directive
2001/83/EC on the Community code relating to medicinal products for human use. [2004] OJ L 136.

3 2001 m. priémus 2001/83/EB direktyva, 65/65/EEB direktyva dél {statymy ir kity teisés akty nuostaty,
susijusiy su vaistais, suderinimo [[1965] OJ L 22] neteko galios, taciau vaisto apibrézimas dar trejus
metus i$liko toks, koks buvo suformuluotas 1965-aisiais. Taigi jis nekito beveik keturis deSimtmecius —
iki pat 2004 m., kai buvo Siek tiek pakoreguotas Europos Parlamento ir Tarybos 2004/27/EB direktyvos
1 straipsnyje, pildant 2001/83/EB direktyva (aut. past.).

4 Zr.: Europos Teisingumo Teismo sprendimo bylos: C-369/88, Delattre 15 paragrafas [[1991] ECR 1487];
sprendimo sujungtose bylose C-211/03 C-299/03 ir C-316/03-C-318/03 HLH Warenvertriebs GmbH ir
Orthica BV v. Vokietijos Federacine Respublikq 49 paragrafas [[2005] ECR I-5141].

5 Ibid; Titz, A. The bordeline between medicinal products and food supplements. Pharmaceuticals policy and
law. 2005, 2006, 8: 39.

6 Byla C-227/82, Van Bennekom [1983] ECR 3883. Si byla kilo Nyderlandy pilietj van Bennekom apkaltinus
dideliu kiekiu labai koncentruoty vitaminy ir multivitaminy, jpakuoty kaip tabletés, piliulés ir kapsulés,
perpardavimu. Kilo gincas, ar jie laikytini vaistais, ar maisto papildais.
1bid., 18 paragrafas.

Case C-369/88, Delattre [1991] ECR 1-1487. 41 paragrafas.
Byla C-227/82., op cit., 19 paragrafas.
0  Ibid., 22 paragrafas.

— O 0
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bet kaip vienintelis nepakankamas''. Kadangi produktas, neturintis gydomuyjy savybiy,
galéjo visiskai atitikti tuometini vaistinio preparato apibrézima, ir van Bennekom, ir De-
lattre byloje Teismas pareiske, kad spresti, ar tam tikri produktai priskirtini vaistiniams
preparatams, ar ne, kiekvienu konkreCiu atveju turéty kompetentingos nacionalinés
institucijos, atsizvelgdamos | atitinkamy produkty sudedamasias medziagas, ilgalaikio
vartojimo pasekmes ir kitas charakteristikas'?. Doktrinoje pazymima, kad Sie spren-
dimai atskiriant vaistus ir panasia forma | juos pasiZymincius maisto produktus nejnese
daugiau ai§kumo'.

Aptariamy produkty atribojimo problema isliko net ir po to, kai 2002 m. 2002/46/
EB direktyva'!* visose ES narése buvo suderinta ,,maisto papildy“ savoka (jie apibrézti
kaip ,,maisto produktai, kurie yra skirti papildyti jprasta raciona ir kurie, vieni arba de-
rinyje su kitomis medZiagomis, yra koncentruotas maistiniy ar kity medziagy Saltinis,
turintys mitybinj arba fiziologinj poveiki, ir kuriais prekiaujama dozuota forma <...>*!5).
Tod¢l Bendrijos teisés akty leidéjas dar karta pabandé iSspresti Sig atskyrimo problema
2004/27/EB direktyva'® pakoreguodamas senaji ,,vaisto* apibrézima ir pamégindamas
naujai sureguliuoti vaistus reglamentuojanéiy nuostaty taikymo sritj tais atvejais, kai
kyla abejoniu dél produkto klasifikavimo — t. y. papildydamas 2001/83/EB direktyva
2 straipsnio 2 dalimi.

Lyginant naujos redakcijos apibrézima su ankstesniu, matyti, kad buvo atsizvelgta
1 praéjusio deSimtmecio maisto papildy rinkos pokycius. Kadangi anksciau tik vais-
tams buidingi formos elementai (kapsulés, pastilés, piliulés, tabletés, milteliy maiseliai,
ampulés su skysciu, buteliukai su lasy dozatoriumi bei kitos panasios skysciy ir milte-
liy, skirty vartoti mazais dozuotais kiekiais, formos) vartotojuy patogumui ir praktiniais
sumetimais tapo visiSkai jprasti maisto papildy rinkoje, pirmoji ,,vaisto apibréZzimo
pastraipa buvo patikslinta jterpiniu, kad vaistais pripazistama vaistiné medziaga ar ju
deriniai turéty biiti pateikti vartoti ,,kaip pasizymintys savybémis* (angl. presented as
having properties), dél kuriy tinka zmogaus ligoms gydyti arba ju profilaktikai. Toks
akcentas reiskia, kad produkto pateikimo iSoriné forma tapo maziau svarbi vertinant,
ar jis priskirtinas vaistams, démesj sutelkiant ties preparato potencialaus veiksmingu-
mo aspektu. 2005 m. byloje Europos Bendrijy Komisija pries Vokietijos Federacine
Respublikq Teisingumo Teismas, apibendrindamas savo isaiskinimus dél ,,vaisto pagal
forma™ apibrézimo, konstatavo, kad produktas turéty biiti aiskiai ,,aprasytas™ ar ,,re-
komenduotas*, pavyzdziui, etiketése, informaciniuose lapeliuose ar zodziu'.

11 Supra note 8.
12 Ibid., 35 paragrafas.
13 Europos Sgjungos teisé. Seminarai. Vilnius: Teisinés informacijos centras, 2006, p. 1018-1019.

14 Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy jstatymuy, susijusiy su maisto pa-
pildais, suderinimo. [2002] OL L 183.

15 ,Maistinés medziagos* yra apibréztos kaip vitaminai ir mineralinés medziagos [2002/46/EB direktyvos
2 straipsnio b punktas].

16 Supra note 2.

17 Byla C-319/05, Europos Bendrijy Komisija pries Vokietijos Federacine Respublikq [2007] ECR 1-9811.
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Kaip svarbiausia pokyti antroje ,,vaisto” savokos apibrézimo dalyje galima is-
skirti vaistinés medziagos poveikio fiziologinéms zmogaus funkcijoms tipy iSvardiji-
ma. [terptos nuorodos apie medziagos farmakologinj, imuninj ar metabolini poveiki
rodo, kad | vaisto ,,pagal funkcija (paskirti)* apibrézti patenka tik tos medziagos ir ju
deriniai, kurios yra skiriamos siekiant fiziologiSkai paveikti zmogaus organizma ir i$
tikryjy sukelia ar pagal apraSoma poveiki gali sukelti reikSmingus organizmo veiklos
poky¢ius, vartojant produkta pagal nurodymus. Tai konstatuota ir Teisingumo Teismo
bylos Hecht-Pharma GmbH v. Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg sprendimo
rezoliucinéje dalyje'®. Vadinasi, nepakanka irodymo dél produkto teigiamo poveikio
sveikatai apskritai. Kad produktas biity pripazintas vaistu, reikia jrodyti tikrai orga-
nizmui reik§minga profilakting ar gydomaja funkcija'®. Pavyzdziui, Vokietijoje kilus
teisiniam gincui dél ¢esnako preparato kapsulémis, Europos Komisija negincijo, kad
aptariamas produktas gali turéti profilaktini poveiki aterosklerozei, taciau pazyméjo,
jog tokio poveikio galima pasiekti ir kasdien vartojant tam tikra Sviezio ¢esnako doze.
Komisijos nuomone, ,,produktas, kuris veikia organizma tik kaip maistas, neperzengia
ribos, nuo kada jis turéty bati laikomas vaistu pagal paskirtj“*. Kita vertus, koks turé-
ty biiti farmakologinis poveikis, kad jo vienareik$miskai pakakty ta ,,reikSminguma®
rodyti, Teisingumo Teismas nenurodo. Neabejotina tik tiek, kad jis tikrai turéty biti
gerokai didesnis uz augaliniy ar gyvuliniy produkty, priklausanciy kasdienio maisto
produkty racionui, poveiki ar kuo nors labai nuo ju skirtis. Jei vartojant nurodyta doze¢
produkto vaistinis poveikis nepasireiskia, nes neperzengiama minimalios veiksmingos
dozés riba, produktas vaistu nepripazjstamas.

Pagal Teisingumo Teismo praktika, nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
ar teismams (jei kyla gincas) vertinant, ar Bendrijos teisés prasme produktas priskirtinas
vaistams, ar maisto produktams, svarbu nustatyti ne tik profilakting ar gydomaja pro-
dukto funkcija, bet reikia atsizvelgti ir i tokiy kriterijuy kaip produkto vartojimo biidas,
platinimo apimtis, vartotoju turima informacija apie ji ir grésmé, kuria gali sukelti jo
vartojimas, visuma?'. Deja, kokia reikSme turi kiekvienas i$ $iu pozymiy néra iSaiskin-
ta. Iki Siol nepateiktas ir joks antroje vaisto apibrézimo dalyje esancios ,,farmakologi-
niy savybiy“ savokos apibrézimas, o tik nurodyta, kad ,,poveikis sveikatai apskritai*
taip pat yra farmakologiné savybé®. Bylos Europos Komisija pries Vokietijos Fede-
racine Respublikq sprendime konstatuota, kad tai, jog produkto vartojimas gali sukelti

18  Byla C-140/07, Bundesverwaltungsgericht (Vokietija) prasymas priimti prejudicini sprendimq Hecht-Phar-
ma GmbH pries Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg. [2007] OL C 117.

19  Byla C-319/05, supra note 17, 64 paragrafas.

20  Ibid., 18 paragrafas.

21 Zr. Europos Teisingumo Teismo sprendimy: C-227/82 Van Bennekom 29 punkta; C-369/88 Delattre 26 ir
35 punktus; C-60/89 Monteil ir Samanni 29 punkta; C-112/89 Upjohn, ,,Upjohn I” 23 punkta; C-290/90
Komisija pries Vokietijq 17 punkta; C-150/00 Komisija pries Austrijq 64 punkta [Generalinés advokatés
V. Trstenjank i§vada, pateikta 2007 m. birzelio 12 d. byloje C-319/05 Europos Bendrijy Komisija pries Vo-
kietijos Federacine Respublikq [interaktyvus]. [zitGréta 2011-02-08]. <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=CELEX:62005C0319:LT: HTML>]; Bylos C-211/03 C-299/03 ir C-316/03-C-318/03,
HLH Warenvertriebs GmbH ir Orthica BV pries Vokietijos Federacine Respublikq. [2005] ECR 1-5141. 30
ir 51 paragrafai.

22 Generalinés advokatés V. Trstenjank iSvada, supra note 21.
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pavoju sveikatai, dar néra jrodymas, jog jis turi farmakologini poveiki*. Kyla klausi-
mas ir dél ¢ia pat itvirtintos ,,fiziologiniy funkcijuy* sampratos reikSmes. Ir Tarptautiniy
Zodziy Zodyne, ir Dabartinés lietuviy kalbos Zodyne nurodoma, kad ,,fiziologija“ — tai
gyvybinés funkcijos ir jy désniai**. Byloje HLH Warenvertriebs GmbH ir Orthica BV
pries Vokietijos Federacine Respublikq Teisingumo Teismas nurodé, kad vaisto apibré-
Zime minimas terminas ,,fiziologinés funkcijos* atitinka savoka ,,organinés funkcijos”
(angl. organic functions), vartota 65/65/EB direktyvos 1 straipsnio 2 punkto antroje
pastraipoje®. Taciau tai nesuteikia daugiau aiskumo ir vis délto lieka neatsakyta, koks,
tarkim, jos santykis su ,,farmakologinio poveikio* savoka, taip pat vartojama Siame api-
brézime. Néra aisku ir tai, ar kazkuo skiriasi, ar visiskai sutampa abiejuose — tiek vaisto,
tiek maisto papildo apibrézimuose, esan¢iy Zodziy ,,fiziologinis“ turinys®. A. Titz daro
prielaida, kad Sios savokos aiskintinos tapaciai, ir kartu pripaZista, kad dél to vaisto ir
maisto papildo atribojimas netampa aiskesnis*’. Tod¢l vaisto paskirties faktinis pozymis
ar, kitaip tariant, vaisto ,,pagal funkcija“ apibrézimas yra aiskintinas siaurai.

Atskleisti vaistinio preparato apibrézimo turinio ypatumai padeda iSskirti ju atribo-
jimo nuo maisto papildy (arba atvirkséiai) poZymius. Apibendrinant iSryskéja, kad pro-
duktas, priskirtinas vaistams, turi atitikti viena i$ $iy trijy apibtidinimuy: biiti pagamintas
ir skirtas gydymui ar ligy profilaktikai, kelti rimta pavoju sveikatai ar turéti sveikatai
zalinga Salutini poveikj arba labai stipriai veikti organizmo funkcijas. TeoriSkai Siomis
savybémis maisto papildams priskiriami produktai neturéty pasizyméti. Produkto patei-
kimo formos poZymio svarba teisiniame vaisto ir maisto papildy atskyrime menksta.

2. Kai kurios maisto papildy ir vaisty teisinio atribojimo
praktines problemos

2.1. Kliaciy prekybai visuomenes sveikatos apsaugos sumetimais
taikymas

Maisto papildy pateikimo rinkai taisyklés i§ dalies buvo suderintos 2002 m. bir-
zelio 10 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy
istatymu, susijusiy su maisto papildais, suderinimo®®. I§ jos 3 straipsnio ir antros konsta-
tuojamosios dalies matyti, kad i§ esmés Bendrijoje galima laisvai prekiauti maisto papil-
dais, kurie atitinka Sioje direktyvoje nustatytas taisykles, nes tai yra ,,prekés®, kurioms

23 Supranote 17.

24 Tarptautiniy zZodziy Zodynas (ats. red. V. Kvietkauskas). Vilnius, 1985, p. 162; Dabartinés lietuviy kalbos
zodynas (ats. red. J. Kruopas). Vilnius, 1972, p. 155.

25  Bylos C-211/03 C-299/03 ir C-316/03-C-318/03, supra note 21, 50 pastraipa.

26  Primintina, kad maisto papildo apibrézime nurodoma, jog maisto papilduose esanéios medziagos turi turéti
,,mitybinj arba fiziologini poveiki* (aut. past.).

27  Titz, A, supra note 5, p. 45.

28  Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2002/46/EB dél valstybiy nariy istatymuy, susijusiy su maisto pa-
pildais, suderinimo. [2002] OL L 183.
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taikomas laisvo prekiy judéjimo principas. Tas pats principas taikytinas ir vaistams, tik
jis kur kas griez¢iau susietas su visuomenés sveikatos apsaugos reikalavimu. D¢l Sios
sasajos | rinka vaistai gali biiti pateikti tik gavus iSankstinj leidima. Todél natiiralu, kad
jei vienoje valstybéje naréje kaip maisto papilda parduodama produkta kitoje, pries isi-
leidziant jj i rinka, nacionalinés kompetentingos institucijos nusprendzia priskirti vais-
tams arba jeigu norima apskritai uzdrausti prekyba tokiu produktu Salies teritorijoje,
kyla teisminiy gincy.

Pagal Bendrijos teisg ir nusistovéjusia Teisingumo Teismo praktika laisvo keitimo-
si prekémis apribojimai pateisinami tik remiantis Sutarties dél Europos Sajungos veiki-
mo 36 straipsnyje (ex. EB sutarties 30 str.) i§vardytais bendrojo intereso pagrindais®.
Tarp ju esantis zmoniy sveikatos ir gyvybés apsaugos tikslas gincuose dél prekybos
kliti¢iy yra pagrindinis argumentas. Byloje HLH Warenvertriebs GmbH ir Orthica BV
pries Vokietijos Federacinge Respublikq, kurioje ginCytasi dél apribojimy i Vokietijos
rinka importuoti Nyderlanduose kaip maisto papildus parduodamus produktus tokiam
pat ju naudojimui*’, Teisingumo Teismas pasisaké dél Sios iSimties taikymo apimties.
Teismas laikési pozicijos, kad valstybés narés turi pacios nuspresti, kokiu lygiu jos sie-
kia uztikrinti asmeny sveikata ir gyvybe®!, primindamas, kad produkta, kuris yra vaistas
2001/83/EB direktyvos prasme, galima importuoti i kita valstybg narg tik gavus pagal
Sios direktyvos nuostatas iSduota leidima prekiauti ir pareik§damas, kad ,,tai yra taitkoma
net ir tuomet, jei Sis produktas kitoje valstyb¢je naréje teisétai parduodamas kaip mais-
to produktas?. Biitent Siuo argumentu rémesi ir Vilniaus apygardos administracinis
teismas 2008 m. birzelio 20 d. sprendime, pripazindamas, kad Valstybiné visuomenés
sveikatos prieziliros tarnyba teisétai ir pagristai atsisaké jtraukti preparatus ,,Alochol* {
Notifikuoty maisto papildy sarasa®.

Kalbant apie sveikatos apsauga kaip prekybos apribojimus pateisinancia prie-
zastj, Teisingumo Teismas nekart patikslino*, kad, naudodamosi savo diskrecija Sioje
srityje, valstybés narés privalo laikytis proporcingumo principo — t. y. kai sveikatos
apsaugos tikslo negalima pasiekti kitomis, maziau Bendrijos vidaus prekyba ribojan-
Ciomis priemonémis®. Taigi taikyti ribojimus galima tik jtikinamai jrodZius pavojaus

29  Generalinio advokato J. Mazako i§vada, pateikta 2008 m. spalio 16 d. byloje C-88/07 Europos Bendrijy
Komisija pries Ispanijos Karalyste ,Lygiavercio poveikio priemonés — Nacionalinés priemongés, neatitin-
kancios laisvo prekiy judéjimo Bendrijoje principo [interaktyvus]. [zitréta 2011-01-18]. <http://eur-lex.
europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do? uri=CELEX:62007C0088:LT:HTML>. 47 paragrafas.

30 Ieskovés pagrindinése bylose kreipési | Vokietijos kompetentingas institucijas su praSymu iSduoti leidima
importuoti ir prekiauti $iais produktais. PraSymai iSduoti leidima buvo atmesti, motyvuojant, viena vertus,
tuo, kad Sie produktai turi buti laikomi ne maisto produktais, o vaistais, kita vertus, tuo, kad kiti imperatyvis
visuomenés sveikatos sumetimai neleido iSduoti leidimo patiekti i rinka (aut. past.).

31  Bylos C-211/03 C-299/03 ir C-316/03-C-318/03, supra note 21, 60 pastraipa.

32 [bid., rezoliucinés dalies 5 paragrafas.

33 Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2009 m. balandzio 15 d. nutartis administracingje byloje ,,Vera-
trum Pharma* pries Valstybine visuomenés sveikatos prieziuros tarnybq (bylos Nr.A%-551/2009).

34 Zr. Europos Teisingumo Teismo sprendimai bylose: C-227/82 Van Bennekom 39 punktas; C-192/01 Ko-
misija pries Danijq 45 punktas; C-387/99 Komisija pries Vokietijq 71 punktas ir C-150/00 Komisija pries
Austrijq 88 punktas.

35 Supra note 29, 48 paragrafas.
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zmoniy sveikatai realuma ir atitinkamai apribojimy taikymo butinuma, kaip kad nu-
stato 2002/46/EB direktyvos 12 straipsnis. Vokietija, vaistams priskyrusi ¢esnako pre-
parata kapsulémis, kuris i$ tikryju neatitiko vaisto apibrézimo 2001/83/EB direktyvos
1 straipsnio 2 punkto prasme, nejrodé Siy kriterijuy, todél jos veiksmai pripazinti nepro-
porcingais. Pasak Sios bylos Generalinés advokatés V. Trstenjank, ,,nesunkiai galéjo biiti
rasta §velnesniy priemoniy nei draudimas pateikti produkta { rinka, pavyzdziui, pridéti
ispéjimus alergiskiems ar ¢esnake esan¢ioms medziagoms labai jautriems asmenims*¢.
Pasirodo, kad vertinant grésme¢ visuomenés sveikatai gali biiti reikSmingas valstybés
narés gyventojy mitybos poreikio kriterijus, taciau, kaip paaiskéja i§ Teisingumo Teis-
mo iSaiSkinimo HLH Warenvertriebs GmbH ir Orthica BV pries Vokietijos Federa-
cine Respublikq bylose vien tokio poreikio nebuvimo nepakakty pateisinti draudimo
prekiauti teisétai kitoje valstybéje naréje pagamintais ir (arba) parduodamais maisto
papildais®’. Byloje Europos Bendrijy Komisija prie$ Ispanijos Karalyste®® Ispanija pri-
pazinta pazeidusi tuometinius EB sutarties 28 ir 30 straipsnius (dabar Sutarties dél ES
veikimo atitinkamai 34 ir 36 str.*), pasalindama i$ rinkos labai daug zoliniy medziagy
pagrindu pagaminty prekiy, kurios yra teisétai pagamintos ir (arba) jomis teisétai pre-
kiaujama kaip maisto papildais kitose valstybése narése®. Ieskinj pateikusios Europos
Bendrijy Komisijos tvirtinimu, Ispanijos valdZzios institucijos buvo neteisios sistemin-
gai kvalifikuodamos preke kaip vaista pagal funkcija vien dél to, kad jos sudétyje yra
tam tikros rusies zolinés medziagos ir negrisdama tokio sprendimo detalesne analize.
Tokia Komisijos pozicija palaiké ir Generalinis advokatas J. Mazakas pritardamas, kad
visos prekés, kuriy sudétyje yra augaliniyu medziagy, net augalinés medziagos, galin¢ios
daryti neigiama poveiki Zmoniy sveikatai, néra savaime vaistai*!.

I8 Siy pavyzdziy matyti, kad nors visuomenés sveikatos apsauga pripaZistama
kriterijumi, pateisinanciu kliditis laisvam prekiy judéjimui, biitina {rodyti $ios iSimties
taikymo biitinuma. Abejotinais atvejais, kai produktas atitinka tiek maisto produktui,
tiek vaistui keliamas salygas, nuo 2004 m. valstybés gali pasinaudoti vaistus regla-
mentuojanéiy teisés nuostaty virSenybés taisykle*? (Lietuvoje ji itvirtinta Farmacijos
istatymo 9 str. 6 d.), tadiau tik tuomet jei atsizvelgiant | visas produkto savybes ir
remiantis turimais mokslo duomenimis nustatoma, kad nagrinéjamas produktas tikrai
yra vaistas. Vien dél {tarimo ar tiksliai nenustatytos farmakologinio poveikio tikimy-
bés priskirti produkta vaistams ir drausti ji pateikti i rinka, kaip kad nutiko su Zoliniais
preparatais Ispanijoje ar Vokietijoje su produktu ,,Red Rice” (Hecht-Pharma GmbH ir

36  Supranote 21, 80 paragrafas.

37  Bylos C-211/03 C-299/03 ir C-316/03-C-318/03, supra note 21, 72 ir 73 pastraipos.

38  Bylos C-88/07, Europos Bendrijy Komisija pries Ispanijos Karalyste. [ 2009] OL C 102.

39  Sutarties dél Europos Sajungos veikimo suvestiné redakcija. [2008] OL C 115.

40  Prekiy priskyrimas vaistams buvo argumentuojamas tuo, kad nagrinéjamos prekés buvo pagamintos zoliniy
medziagy, neitraukty { 1973 m. spalio 3 d. [sakymo prieda (aut. past.).

41  Generalinio advokato J. Mazako iSvada, supra note 29, 41 paragrafas.

42, Tais atvejais, kai kyla abejoniy dél produkto, kuriam pagal visas jo charakteristikas tikty vaisto apibrézimas
ir kity Bendrijos teisés akty reglamentuojamo produkto apibrézimas, taikomos §ios direktyvos nuostatos*
[2004/27/EB direktyva pataisytos 2001/83/EB direktyvos 2 str. 2 d. [2004] OL 136].
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Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg byla*), nepakanka. Todél 2001/83/EB di-
rektyva netaikytina produktui, kurio savybés, kaip vaisto pagal funkcija, néra irodytos
moksliskai, nors ir negalima atmesti galimybés, kad jos pasitvirtinty.

Dar spresdamas van Bennekom byla Teisingumo Teismas buvo atsidiirgs tokioje
situacijoje, kai pagal tuo metu turimus mokslo duomenis nebuvo jmanoma tiksliai
pasakyti, kokios koncentracijos turi biiti vitaminy preparatas, kad patekty { Bendrijos
teisés vaisto apibrézima. Nors Teismas pripazino, kad i§ principo vitaminai neturi
buti laikomi vaistais, nes jie vartojami mazais kiekiais, taciau atsizvelgiant i tai, kad
vitaminy ir multivitaminy preparatai kartais (paprastai didelémis dozémis) kaip vais-
tai vartojami ir siekiant i§gydyti nuo ligy, kurias sukélé ne vitaminy trikumas, Teis-
mas nusprende, kad vitaminas gali buti priskirtas prie vaisty savokos ,,vaistai pagal
funkcija” prasme kiekvienu konkreciu atveju jvertinant pagal turimus mokslo duome-
nis atitinkamo vitamino farmakologinius pozymius. I§ Sio pavyzdzio akivaizdu, kad
valstybiy diskrecija yra ypaé svarbi, kai {rodoma, jog remiantis moksliniais tyrimais
iSlicka abejoniu dél tam tikry medziagy, kurios pacios i§ principo néra kenksmingos,
taciau gali sukelti tam tikry kenksmingy padariniy esant pertekliniam juy vartojimui.
Taciau reikia turéti omenyje, kad pagal Teisingumo Teismo praktika, 2002/46/EB
direktyvos 5 straipsnio 1 dalies a punkte vartojama savoka ,,didziausia leistina saugi
koncentracija“ ,,neturi jokios reik§mes, atskiriant vaistus nuo maisto produkty“*, nes
mazesnius nei galima didziausia leistina saugi koncentracija kiekius tam tikro kompo-
nento turintis produktas gali biiti vaistas pagal savo funkcija ar pagal vartojima arba
gali paaiskéti, kad tam tikriems maisto produktams, kurie negali biiti laikomi vaistais,
biitina numatyti didziausia leisting saugia koncentracija®. Pazymétina, kad 2009 m.
lapkric¢io 30 d. priimtas Europos Parlamento ir Tarybos 1107/2009/EB reglamentas,
i§ dalies keiciantis Europos Parlamento ir Tarybos 2002/46/EB direktyva ir Europos
Parlamento ir Tarybos 1925/2006/EB reglamenta dél vitaminy ir mineraliniy medziagy
bei juy formy, kuriy galima pridéti { maisto produktus, iskaitant maisto papildus, sara-
$u* nenustato maksimaliy vitaminy ir mineraliniy medziagy kiekiy maisto papilduose.
Todél i rinka, taip pat ir Lietuvos, kuri atskirai nacionaliniu lygiu Sio klausimo taip pat
nereglamentuoja, patenka maisto papildy, turin¢iy labai didelius vitaminy kiekius, kurie
gali neigiamai paveikti sveikata®’, jau nekalbant apie situacija, kai zmogus vienu metu
vartodamas keleta maisto papildy, kuriuose kokia nors viena medziaga kartojasi, gali

43 Byla C-140/07, Hecht-Pharma GmbH ir Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg dél produkto ,,Red
Rice* klasifikavimo kaip maisto papildo ar kaip vaisto, siekiant juo prekiauti Vokietijos teritorijoje. [2009]
ECR 1-00041.

44 HLH Warenvertriebs GmbH ir Orthica BV pries Vokietijos Federacine Respublikq, supra note 21, 64 pastraipa.

45  Ibid., 63 pastraipa.

46  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1925/2006 dél maisto produkty papildymo vitaminais
ir mineralais bei tam tikromis kitomis medziagomis. [2006] OL L 404.

47  Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos specialistai atkreipia démesi, kad i Lietuvos rinka patenka maisto pa-
pildai, kurie turi labai didelius vitaminy bei mineraliniy medziagy kiekius, kurie gali sukelti zalinga poveiki
sveikatai. Pavyzdziui, vitamino A dozés maisto papilduose didesnés nei vaistiniame vitamino A preparate.
Tokiomis dozémis vartojant vitaming A nés¢ioms moterims, jis gali sukelti toksini poveiki vaisiui, o pagy-
venusioms moterims — paskatinti osteoporozés vystymasi ir kauly 1Gziy rizika.
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jos perdozuoti. Specialistams tenka susidurti su atvejais, kai vitaminy ir mineraliniy
medziagy kiekis vienoje maisto papildo tabletéje siekia 1000 proc. ar net 10 000 proc.
rekomenduojamos paros normos, t. y. toks, koki rekomenduojama suvartoti per 10 ar
net 100 dieny.

Kity medziagu (augaliniy ekstrakty, amino rtgséiy ir kt.), galimy naudoti mais-
to papildy gamybai, baigtiniai sarasai ES teiséje irgi nenustatyti. Todeél susirlipinima
kelia tie maisto papildai, apie kuriuose naudojamy augaly sauga ir poveiki zmogaus
organizmui néra pakankamai informacijos*. Probleminiams produktams priskirtinos
ir tinktdiros su alkoholiu®, kuriose etanolio tirio procentas yra kaip stipriy alkoholi-
niy gérimy — nuo 40 iki 70 procenty. Keliant klausima dél tokio komponento maisto
papilde saugumo, atsakingos institucijos atsako, kad remiantis galiojanéiais teisés ak-
tais, pavyzdziui, 1924/2006/EB reglamento 13 konstatuojamaja dalimi, kurioje uzsi-
minta apie skystus maisto papildus, kurie turi daugiau kaip 1,2 tario proc. alkoholio®,
,negalima teigti, kad etanolis negali buti maisto papildy sudedamoji dalis“*'. Etano-
lio pagrindu pagaminty tinktiiry kaip maisto papildy statusas pateisinamas tuo, kad
ES teisés aktuose nurodoma, kad nesaugus maistas, iskaitant maisto papildus, rinkai
negali buti tiekiamas (178/2002/EB direktyvos 14 str.’?)**, Patikslintina, kad pats eti-
lo alkoholis negali biiti tiekiamas rinkai kaip maisto papildas, kadangi jis neatitinka
Lietuvos higienos normoje HN 17:2010 ,,Maisto papildai‘ nustatytos maisto papildy
savokos apibrézimo, taciau jis ,,gali biti naudojamas kaip tirpiklis, siekiant maisto
papildui suteikti tam tikra forma, pvz., iStirpinti vandenyje netirpia medziaga“*. At-
rodyty, kad ¢ia belieka apeliuoti | vartotoju samoninguma bei parduodanciyjuy minétus
preparatus sazing>, ta¢iau turint omenyje, kad maisto papildas yra maisto produktas,

48  Pavyzdziui, Lietuvoje prekiaujama maisto papildu, kurio sudétyje yra Hu Zhang Saknies, kiny tradicinéje
medicinoje vartojamos véziui, Sirdies, kepeny ligoms, podagrai gydyti, ekstrakto. Pasak Valstybinés vaisty
kontrolés tarnybos Vaisty saugumo ir informacijos skyriaus ved¢jos, Sio augalo veikimo mechanizmas nezi-
nomas, saugumas neistirtas.

49  Pavyzdziui, preparatai ,,ZenSeniy tinktiira“, ,,Propolio tinktiira“ Lietuvoje yra notifikuoti kaip maisto pa-
pildai, ,,Sukatzoliy tinkttira®“, ,,Medetky tinktara“, ,,Gudobeliy tinkttira® kaip vaistai, o skirtingy gamintojy
tapaciais pavadinimais geriamieji lasai ,,Valerijony tinktiira® yra notifikuoti ir kaip maisto papildai, ir re-
gistruoti kaip vaistai [Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba. Vaisty paieska [interaktyvus]. <http://extranet.
vvkt.It/paieska/>; Valstybiné visuomenés sveikatos priezitiros tarnyba. Notifikuoty maisto papildy sarasas
[interaktyvus]. [Zitiréta 2011-01-25]. <http://www.vvspt.lt/maistopapildai/index.php?search=tinkt>].

50  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) NR. 1924/2006 dél teiginiy apie maisto produkty mais-
tinguma ir sveikatinguma. [2006] OL L 404.

51  Valstybiné visuomengés sveikatos prieziliros tarnybos prie Sveikatos apsaugos ministerijos pazyma Lietuvos
Respublikos Seimo narei Agnei Zuokienei ,,Dél maisto papildy notifikavimo®. 2010-06-21 Nr. S-1539 |
2010-06-08 Nr. 178. [interaktyvus]. [ziGréta 2010-01-31]. <http://www.netylek.1t/uploads/tmce/files/178
VVSPT_maisto%20papildu% 20notifikavimas.pdf>.

52 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002 2002 m. sausio 28 d., nustatantis maisto
istatymo bendruosius principus ir reikalavimus, jkuriantis Europos maisto saugos tarnyba ir nustatantis su
maisto saugos klausimais susijusias procediras. [2002] OL L 31.

53 Lietuvos Respublikos Seimo kontrolieriaus pazyma del Aurelijaus Verygos skundo prie§ Sveikatos apsaugos
ministerija [interaktyvus]. 2010-10-22, Nr. 4D-2010/1-963, p. 2 [ziaréta 2011-01-30]. <http://www.netylek.
It/uploads/tmce/files/ seimo%20kontr ATSAKYMAS.pdf>.

54 Ibid., p. 3.

55  Ibid.
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kuriuo gali prekiauti visi verslo subjektai, turintys maisto tvarkymo subjekto patvirti-
nimo pazymejima: parduotuvés, kioskai, turgavietés, sporto klubai ir kt., ir juos kaip
maisto produktus Siose vietose legaliai gali isigyti nepilnameciai, svarstytina, ar tai i§
tiesy turéty likti tik ,,sazinés* ir ,,samoningumo* klausimu. Beje, labai jdomu tai, kad
Vilniaus apskrities valstybiné mokeséiy inspekcija i§ maisto papildy statusa turinéiy
tinktiry platintojy reikalauja deklaruoti ir sumokéti akcizo mokestj*®. Etilo alkoholio,
naudojamo sveikatinimo reikméms, atleidimo nuo akcizy taisyklés®” numato tik tris at-
leidimo nuo akcizy atvejus ir visi jie taikytini tik etilui kaip vaisty sudétinei daliai. Tarp
kity Lietuvos Respublikos akcizy istatymo 17 straipsnyje numatyty atveju, kai akcizais
apmokestinamos prekés atleidziamos nuo akcizuy, maisto papildai irgi nepatenka. Tai
leidzia teigti, kad jiems nepriskiriama sveikatinimo funkcija, ir kad daugiau nei 1,2 tii-
rinés etilo alkoholio koncentracijos maisto papildai pagal mokes¢iy teisés praktika vis
délto patenka { alkoholinio gérimo samprata*®.

Probleminiy produkty priskyrimo atitinkamai grupei klausimui spresti Lietuvoje
nuo 2006 m. rugséjo veiké tarpzinybiné komisija (toliau — Komisija)*®. Beveik ketve-
rius metus teikdavusi i§vadas ginCytinais atvejais®, §i Komisija buvo panaikinta 2010 m.
geguze®! prie Lietuvos Respublikos Vyriausybés sukurtai Saulétekio komisijai pasitilius
mazinti ,,biurokrating nasta verslui“ supaprastinant maisto papildy pateikimo | Lietu-
vos rinka tvarka — t. y. panaikinti maisto papildy registracija®. Vyriausybé Siam pa-
sitilymui pritaré ir nuo 2010 m. kovo 1 d. maisto papildy registracijos buvo atsisakyta,

56 Maisto papildai su etilo alkoholiu sostinés turgavietése: abejotina nauda zmogaus sveikatai ir zala vals-
tybés biudzetui [interaktyvus]. Valstybiné mokesc¢iy inspekcija [zitGréta 2011-01-30]. <http://www.vmi.lt/
1t/?itemId=10819638>.

57  Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2002 m. birzelio 21 d. nutarimas Nr. 960 ,,Dél Etilo alkoholio, naudojamo
sveikatinimo reikméms, atleidimo nuo akcizy taisykliy patvirtinimo*. Valstybés zinios. 2004, Nr. 63-2266.

58  Lietuvos Respublikos alkoholio kontrolés istatymo 2 straipsnio 1 dalis alkoholinius gérimus apibrézia kaip
gérimus, kuriy ttriné etilo alkoholio koncentracija yra didesné kaip 1,2 procento [Valstybés zinios. 2004,
Nr. 47-1548].

59  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. rugséjo 14 d. jsakymas Nr. V-758 ,, D¢l prob-
leminiy produkty priskyrimo atitinkamai produkty grupei tarpzinybinés komisijos sudarymo®. Valstybés
Zinios. 2006, Nr. 101-3922.

60 2009 m. Valstybiné visuomeneés sveikatos prieziiiros tarnyba (toliau — VVSPT, Tarnyba) { sia Komisija
kreipési dél 35 i§ 1960 notifikacijai pateikty produkty. Komisija pateiké iSvadas, kad 29 yra nepriskirtini
maisto papildams, nes sudétyje turi vaistiniy medziagy (homeopatiniy vaisty; terapiniy vitaminy doziy; vais-
tazoliy preparaty, kuriy analogai kaip vaistai registruoti Valstybinéje vaisty kontrolés tarnyboje) [Valstybine
visuomenés sveikatos prieziiiros tarnybos pazyma Seimo narei Agnei Zuokienei, supra note 51]. Patyrinéjus
administraciniy byly kategorijos archyva Siomis iSvadomis paremty VVSPT sprendimy apskundimo atvejy
neaptikta. Rasta tik jau anksc¢iau minéta Alochol byla, dél kurios Komisijos iSvada buvo priimta 2007 m.,
nustacius, kad preparaty ,,Alochol N 24 ir ,,Alochol N 50 vienoje tabletéje yra 80 mg tulzies ekstrakto,
tuo tarpu Lietuvoje registruotame vaistiniame preparate ,,Enzystal* yra kur kas mazesnis kiekis tos pacios
terapinj poveikj turin¢ios medziagos — t. y. 25 mg tulzies ekstrakto.

61  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 5 d. {sakymas Nr. V-391 ,.Dél Lie-
tuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2006 m. rugséjo 14 d. isakymo Nr. V-758 ,,Dél Probleminiy
produkty priskyrimo atitinkamai produkty grupei tarpzinybinés komisijos sudarymo* ir ji keitusiy {sakymy
pripazinimo netekusiais galios“. Valstybés zinios. 2010, Nr. 55-2697.

62  Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2009 m. vasario 25 d. nutarimu Nr. 144 sudarytos verslo aplinkos geri-
nimo komisijos (Saulétekio komisijos) posédzio protokolas Nr. 7, p. 4 [interaktyvus]. [ziTGréta 2011-02-04].
<www.skatinimoplanas.lt/files/ protokolai/protokolas2009-05-11.pdf>.
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Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 22 d. ijsakymu
Nr. V-161% nustatant vienintelj reikalavima — asmenims, tiekiantiems Lietuvos rinkai
maisto papildus, pagamintus ir (ar) importuojamus i$ valstybiy, nepriklausanc¢iy Euro-
pos ekonominei erdvei, apie produkto pateikima i rinka pranesti Valstybinei visuomenés
sveikatos priezitiros tarnybai, pateikiant produkto Zzenklinimo etiketés lietuviy kalba pa-
vyzdi bei asmens, tiekian¢io maisto papilda i rinka, identifikuojancius duomenis (6 p.).
Apie maisto papildus, pagamintus ir jvezamus i§ Europos ekonominés bendrijos Saliy
nuo 2010 m. kovo pradzios VVSPT, kaip kad anksciau, nebereikia pranesti (notifikuoti).
Taigi Siuo metu Tarnyba disponuoja duomenimis tik apie maisto papildus, ivezamus {
Lietuva i$ vadinamuyjy treciyjy Saliy, nepriklausanc¢iy Europos ekonominei bendrijai.
Anks¢iau maisto papildy registracijos metu buvo vertinami maisto papildo sudétyje
esantys vitaminai, mineralai, maisto priedy (dazikliy, konservanty ir kt.) kiekiai, kitos
sudedamosios dalys, o dabar galimybiu vykdyti veiksminga maisto papildy sudedamyju
daliy ir maisto papildy bei ju galimo poveikio visuomengés sveikatai stebésena néra®.
Kaip nustatyta 178/2002/EB reglamento 17 straipsnyje, uz maisto kokybe bei pateikia-
mos ant produkto pakuotés informacijos turinj atsakingas gamintojas ar subjektas, tie-
kiantis maisto produkta i rinka®. Taigi teoriSkai atsakomybé uz maisto papildy kokybe
tenka juy gamintojams ar tiekéjams. VVSPT neturi teisés uzdrausti {vezti maisto papildy.
Nustaciusi, kad maisto papildo etiketé neatitinka maisto papildy zenklinima reglamen-
tuojanciy teisés akty reikalavimy, apie tai informuoja Valstybing maisto ir veterinarijos
tarnyba. Kiek ir kokiy maisto papildy per Siuos metus jvezta i Lietuva i$ Europos ekono-
minés bendrijos nariy, §iuo metu jokia institucija duomeny neturi, nes jie nebekaupiami.
Paprastai kasmet ju budavo notifikuojama apie pora tikstan¢iy. Kiek ir kokiy padaugéjo
liberalizavus tvarka, nuspéti sudétinga.

Apibendrinant Teisingumo Teismo jurisprudencija aptariamu klausimu, matyti,
kad valstybéms naréms liko tik nedidelés galimybés apriboti prekyba maisto papildais.
Vaisty kaip prekiy kategorija ypatinga tuo, kad ju laisvas judéjimas tarp valstybiy na-
riy griez€iau sietinas su visuomenés sveikatos apsaugos reikalavimu. Tacdiau lygiagreti
nacionalinés valdzios institucijy veikla Sioje srityje gali lemti skirtingas nuomones dél
maisto papildy laisvo judéjimo Bendrijos rinkoje. Tokios prekybos klititys iSkelia nauju
teisiniy klausimy. Todél galima sutikti su H. Karajiannis ir C. Fish, kad, skirtingai nei
grieztai sureguliuota vaistiniy preparaty rinka, maisto papildy rinka, net ir priémus daug
ES ir nacionaliniy teisés akty, vertintina kaip tinkamai nesureguliuota, nepakankamai

63 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. vasario 22 d. jsakymas Nr. V-161 ,,Dé¢l Prane-
simo (notifikavimo) apie | Lietuvos Respublikos rinka pateikiamus maisto papildus tvarkos apraso patvirti-
nimo*. Valstybés zinios. 2010, Nr. 24-1149, 6 punktas.

64  Toks tikslas keltas jgyvendinant maisto papildy notifiikavima ir registravima [Lietuvos Respublikos sveika-
tos apsaugos ministro 2007 m. rugpjtcio 6 d. isakymo Nr. V-651 ,,D¢él Pranesimo (notifikavimo) apie Lie-
tuvos Respublikos rinkai tiekiamus maisto papildus tvarkos apraso bei Maisto papildy registravimo tvarkos
apraso patvirtinimo®. Valstybés zinios. 2007, Nr. 90-3585. Negalioja nuo 2010-02-28].

65  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002 2002 m. sausio 28 d., nustatantis maisto
istatymo bendruosius principus ir reikalavimus, ikuriantis Europos maisto saugos tarnyba ir nustatantis su
maisto saugos klausimais susijusias procediras. [2002] OL L 31.
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suderinta®. I8analizavus dabarting nacionaling teising baze maisto papildu patekimo {
Lietuvos rinka klausimu, matyti, kad Lietuvoje vardan verslo interesy Siy menky diskre-
cijos galimybiy atsisakyta, nors Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio
6 dalies nuostata, kad ,,jei produktas, atsizvelgiant i visas jo charakteristikas, gali buti
laikomas vaistiniu preparatu ir produktu, kuriam reikalavimus nustato kiti Lietuvos Res-
publikos teisés aktai, jam taikomi vaistinio preparato reikalavimai®, ir tebegalioja. Ka-
dangi i$ Europos ekonominei erdvei priklausanciy Saliy patenkantys maisto papildai ne-
benotifikuojami, dél laisvo judéjimo varzymo ar proporcingumo principo pazeidimo ju
atzvilgiu musy Salyje abejoniy nebekyla, taciau suabejoti, ar tikrai iSlaikoma ir ateityje
sékmingai bus islaikyta ekonominiy ir Zmogaus gyvybés ir sveikatos apsaugos interesy
tarpusavio pusiausvyra, tikrai galima. Todél vertéty sukurti mechanizma veiksmingam
Farmacijos {statymo 9 straipsnio 6 dalies jgyvendinimui.

2.2. Vartotojy klaidinimas pazeidziant draudima nurodyti ar uzsiminti
apie maisto papildu gydomasias ar nuo ligy saugancias savybes

Vaisty ir maisto papildy formy ir pakuo¢iy panasumai, prekyba maisto papildais
vaistinése, gydytojy ir vaistininky rekomendacijos — tai veiksniai, lemiantys Siy pro-
dukty sutapatinima vidutinio vartotojo samonéje ir atitinkama ekonominj elgesi. Maisto
papildy zenklinimo pazeidimai ir neetiska jy reklama — pripazistami vienais jtakingiau-
siy klaidintojy.

Lictuvos Respublikos maisto istatymo® 5 straipsnis nustato, kad vartotojams turi
biiti teikiama teisinga informacija apie maista. Sis reikalavimas suponuoja pareiga mais-
to operatoriui teisingai informuoti vartotojq ir apie maisto papildus: savybes, sudét, tin-
kamumo vartoti termina, laikymo salygas bei vartojimo biida. Lietuvos higienos normos
HN 17:2010 ,,Maisto papildai“®® 15 punktas, referuodamas j Maisto jstatyma®®, Reklamos
istatyma’®, Lietuvos higienos norma HN 119:2002 ,,Maisto produkty Zenklinimas*’' bei
2006 m. gruodzio 20 d. Europos Parlamento ir Tarybos 1924/2006/EB reglamenta dél
teiginiy apie maisto produkty maistinguma ir sveikatinguma’?, draudzia zenklinant, pri-
statant bei reklamuojant maisto papildus nurodyti ar uzsiminti apie gydomasias ar nuo
ligy saugancias savybes. Vis delto pasitaiko ne vienas Sios nuostatos pazeidimas, kai Zi-
niasklaidoje, internete ar reklaminiuose lankstinukuose maisto papildams priskiriamos
vaisty funkcijos (pvz.: nurodant konkrecias ligas, kuriomis sergant rekomenduojama

66  Karajiannis, H.; Fish, C. Legal aspects: how do food supplements, differ from drugs, medical devices, and
cosmetic products? Nutrition for Healthy Skin. 2011, 3: 168.
67  Lietuvos Respublikos maisto {statymas. Valstybés zZinios. 2000, Nr. 32-893.

68  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2010 m. geguzés 13 d. {sakymas Nr. V-432 | D¢l Lietuvos
higienos normos HN 17:2010 ,,Maisto papildai patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 2010, Nr. 58-2844.

69  Lietuvos Respublikos maisto {statymas. Valstybés zinios. 2000, Nr. 32-89, 5 str.

70  Lietuvos Respublikos reklamos istatymas. Valstybés zinios. 2000, Nr. 64-1937.

71  Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2002 m. gruodzio 24 d. jsakymas Nr. 677 ,,Dél Lietuvos
higienos normos HN 119:2002 ,,Maisto produkty zenklinimas tvirtinimo®. Valstybés zinios. 2003, Nr. 13-530.

72 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1924/2006 dél teiginiy apie maisto produkty maistin-
guma ir sveikatinguma. [2006] OL L 404.
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preparata vartoti, nurodant gydomasias dozes, gydymo trukmg, sveikatinimo poveiki)™.
Tai vertintina kaip klaidinanti reklama, o tokios reklamos sklaida, kaip numato Rek-
lamos jstatymo 5 straipsnio 1 dalis ir 14 straipsnio 1 dalies 1 punktas, yra draudziama™.
2010 m. Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba, kuriai pavesta kontroliuoti maisto,
iskaitant maisto papildu, atitiktj saugos, kokybés, Zenklinimo ir kitiems privalomiesiems
reikalavimams, surasé 10 Reklamos jstatymo pazeidimo protokoly dél klaidinanciy tei-
giniy apie maisto papildus vartojimo: pavyzdziui, ,,padeda esant smulkioms zaizdeléms
burnoje®; ,,vyresnio amziaus zmonéms osteoporozés profilaktikai®; ,,tinka vartoti esant
Sirdies ritmo sutrikimams*® ir kt.”

Pagal Europos Sajungoje ir Lietuvoje galiojancius teisés aktus, tiesiogiai ar ne-
tiesiogiai teigti ar uzsiminti, kad esama rysio tarp maisto produkto kategorijos, maisto
produkto ar vienos jo sudedamyju daliy ir sveikatos — t. y. vartoti sveikatinimo teiginius
(pavyzdziui, ,,gerina virSkinima*, ,,stiprina imuniteta“ ir kt.) leidziama tiems gaminto-
jams, kurie turi savo Saliy kompetentingy institucijy patvirtinimus ir yra pateike parais-
kas Europos maisto saugos tarnybai dél sveikatinimo teiginiy iteisinimo’®. Neleidziama
vartoti teiginiy, kuriais daroma uzuomina, kad sveikatai gali biiti padarytas poveikis dél
to maisto produkto nevartojimo; teiginiy, nurodanciu, kiek ir kaip greitai galima numes-
ti svorio; teiginiy, daran¢iy nuoroda i atskiry gydytojy ar sveikatos srities specialisty re-
komendacijas”. 1924/2006/EB reglamento 6 straipsnio 1 dalyje nurodoma, kad teiginiai
apie sveikatinguma turi biiti pagrindziami ir irodomi visuotinai pripazintais moksliniais
irodymais’®. Taigi atitinkamai ir maisto papildo reklamos davéjas turi turéti pakankamai
jo teiginiy apie sveikatinanc¢ias produkto savybes teisinguma patvirtinanéiy jrodymuy”.

73 Per pusmeti Reklamos jstatymas buvo pazeistas 7 kartus [interaktyvus]. Lietuvos Respublikos Valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba [zifiréta 2010-02-01]. <http://vmvt.1t/lt/naujienos/1956/>.

74  Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo 5 str.

75  2009-aisiais dél teiginiy ,tinkamas naudoti sergant infekcinémis virusinémis bei bakterinémis ligomis
(gripu, hepatitu ir pan.)“; ,,indikacijos ir gydymo kurso trukme®; ,,diabeto ligoniams gerina hemoglobino
lygi*; ,.turi antivirusiniy (ZIV, AIDS, puslelinés, CMV), antibakteriniy, prie§véziniy savybiy®; ,,gali pa-
deti profilaktiskai apsisaugoti nuo gripo, kvépavimo taky infekcijos, {vairiy bronchy ir plauciy ligy* ir kt.
Dél neteisingos informacijos apie maisto papildus skleidimo surasytas protokolas ir LNK televizijai, ku-
rios laidoje reklamuojant maisto papildus jiems priskirtos gydomosios ar profilaktinés savybés, nurodant,
kad jie stabdo senéjima, skatina atsinaujinima, stiprina lyting sistema, padeda odai tapti elastingesnei,
jaunina oda [Uz klaidinancia reklama — baudos [interaktyvus]. Valstybiné maisto ir veterinarijos tar-
nyba [Zitiréta 2010-02-01]. <http://vmvt.It/lt/naujienos/1956/>; Sapokaite, V. Valstybiné maisto papildy
kontrolé. 2010-11-23 seminaro ,,Maisto papildy reglamentavimas Lietuvoje® prane$imai [interaktyvus].
[zitréta 2011-02-02]. <http://www.vvspt.lt/pub/imagelib/file/seminaras VVSPT 2010 11 23(1).pdf>;
Per pusmetj Reklamos jstatymas buvo pazeistas 7 kartus [interaktyvus]. Lietuvos Respublikos valstybiné
maisto ir veterinarijos tarnyba [ziaréta 2010-02-01]. <http://vmvt.It/lIt/naujienos/1956/>.

76 Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1924/2006 dél teiginiy apie maisto produkty maistin-
guma ir sveikatinguma. [2006] OL L 404. 10 str.

77  Ibid, 12 str.

78  Ibid, 6 str. 1 d.

79  Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2006 m. vasario 2 d. nutarimas Nr. 2S-4 ,,Dél maisto papildo
,,Ostron” reklamos atitikties Lietuvos Respublikos reklamos jstatymo reikalavimams® [interaktyvus]. nfor-
maciniai pranesimai. 2006, Nr. 13-156 [zitréta 2011-02-03]. <http://www konkuren.It/index.php?show=nut
view&nut_id=554>; Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2005 m. lapkri¢io 10 d. nutarimas Nr. 2S-14
,,Dél preparato H.C.A. reklamos atitikties Lietuvos Respublikos reklamos istatymo reikalavimams® [interak-
tyvus]. [zitGréta 2011-02-03]. <http://www.konkuren.lt/index.php?show=nut_view&nut id=564>.
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Beje, remiantis protingumo kriterijumi, vertinant prekés reklama nebitina jrodyti kon-
kretaus suklaidinimo fakto, pakanka nustatyti, kad reklama suponavo vidutinio vartotojo
suklaidinimo galimybg ir taip galéjo paveikti jo ekonomini elgesi®. Tai savo praktikoje
nuolat pazymi Lietuvos Respublikos konkurencijos taryba®'. Vidutinio (paprasto) varto-
tojo ekonominis elgesys paprastai sicjamas su bendru jsptidziu apie preke (jos pakuoté,
prekés Zenklas, bendro pobiidZio informacija apie prekés savybes, prekés kaina), ne-
analizuojant kiekvienos detalés. Sis principas taikytinas ir prekés reklamai®2. Todél ver-
tinant vartotojo suklaidinimo galimybe maisto papildy reklama vertinama kompleksis-
kai®. Lietuvos vyriausiasis administracinis teismas 2010 m. birzelio 7 d. nutartyje admi-
nistracinéje byloje Nr. I-1412-561/2010% pripazino, kad per televizija rodytoje maisto
papildo ,,Verdin“ reklamoje naudojant grafinj vaizda ir akivaizdziai pateikiant skirtuma
tarp nesveiky, paraudusiy ir, iSgérus §{ maisto papilda, sveika spalva ir dydj atgavusiuy
kepeny, buvo uzsiminta apie tas maisto savybes, kuriy jis neturi, taip pat gydomasias ar
nuo ligy saugancias savybes, todél priéjo iSvada, kad Valstybiné vartotojy teisiy apsau-
gos tarnyba priémé teiséta ir pagrista nutarima, kuriuo maisto papildo ,,Verdin® reklama
pripazinta pazeidzian¢ia Reklamos jstatymo 14 straipsnio 1 dalies 1 punkta. Ta pacia
dieng priimtoje kitoje nutartyje (administraciné byla Nr. A%’ 841/2010), iSnagrinéjes
pareiSkéjo UAB ,,Valentis* apeliacinj skunda, Lietuvos vyriausiasis administracinis teis-
mas pripazino, kad gydytojo rekomendacijos esant pasikartojantiems virskinimo sutriki-
mams, kurie vertintini kaip ligos simptomai, vartoti ,,Gastroval® ir reklaminiu teiginiu
»(@astroval® — pirmoji pagalba virSkinimui sutrikus* netiesiogiai uZsimenama apie mais-
to produkto ,,Gastroval® gydomasias savybes ir tai yra nesuderinama su Reklamos jsta-
tymo 14 straipsnio 1 dalies 1 punktu. Taciau teiséju kolegija laikési nuostatos, kad rek-
lamos teiginiai ,,,,Gastroval* — tai originaliy fermenty ir augaliniy ekstrakty preparatas,
pasizymintis virSkinima gerinanciu poveikiu. <...> kurios kompleksiskai gerina virski-
nima, stimuliuoja skrandzio sulCiy ir tulzies sekrecija, saugo kepeny lasteles nuo zalingy
veiksniy“ buvo nepagristai susieti su maisto papildo gydomosiomis savybémis ir miné-
tas reklamos tekstas nepagristai pripazintas Reklamos istatymo 14 straipsnio 1 dalies
1 punkto pazeidimu, nes jie laikytini sveikatingumo teiginiais 1924/2006/EB reglamento
prasme. Teismas nutarties konstatuojamoje dalyje atkreipé démesi, kad ,,teisés aktai ne-
pateikia kriterijy, kuriais remiantis galima bty atskirti teiginius apie sveikatinguma nuo
teiginiy apie gydomasias savybes, lygiai taip pat nuo teiginiy apie nuo ligu saugancias
savybes ar teiginiy apie susirgimo pavojaus sumazinimg“®, Todél darytina iSvada, kad

80  Markauskas, L. Reklamos ir kitos informacijos apie prekes ir paslaugas santykis: teisinis aspektas. Socialiniy
moksly studijos. 2010, 2(6): 196.

81  Lietuvos Respublikos konkurencijos tarybos 2006 m. geguzés 11 d. nutarimas Nr. 2S-7; Lietuvos Respubli-
kos konkurencijos tarybos 2006 m. kovo 23 d. nutarimas Nr. 2S-5 ir kt.

82  Markauskas, L. Reklamos teisinis reglamentavimas: teorija ir praktika. Vilnius, 2008, p. 84.

83  Pavyzdziui, jei reklama iSspausdinta reklaminiame lankstinuke, svarbus ir tekstas, ir pateiktas grafinis vaiz-
das, jei transliuojama per televizija, kartu vertinami ir grafinis, ir garsinis reklamos pateikimas.

84  Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2010 m. birzelio 7 d. nutartis administracinéje byloje
UAB ,,USP Baltics* pries Valstybine vartotojy teisiy apsaugos tarnybq (bylos Nr. I-1412-561/2010).

85  Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2010 m. birzelio 7 d. nutartis administracinéje byloje ,,Valentis*
pries Valstybing vartotojy teisiy apsaugos tarnybq (bylos Nr. A%2—841/2010).
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,.kiekvienu konkreciu atveju butina vertinti, ar konkretus teiginys yra sietinas su svei-
katingumu ar su gydomosiomis savybémis“®, kurios, kaip jau nekart minéta, yra ba-
dingos tik vaistams. Teiséju kolegija laikési nuostatos, kad vien ta aplinkybé, kad tam
tikras teiginys néra suderinamas su 1924/2006/EB reglamento 12 straipsnio nuostato-
mis, negali pagristi i§vados, kad minétas teiginys yra sietinas su gydomosiomis maisto
papildo savybémis, ir pazyméjo, kad Valstybinés vartotoju teisiy apsaugos tarnybos
komisijos (3ioje byloje atsakovo) pozicija Siuo pozitiriu nebuvo nuosekli.

Reklamos istatymo 22 straipsnio 1 dalyje nurodyta, kad uz klaidinancios reklamos
naudojima reklaminés veiklos subjektams gali buti skiriama bauda nuo vieno tuks-
tancio iki trisdeSimties tikstanciy lity?’. Reikia pasakyti, kad problemiska tebeiSlieka
maisto papildy reklama internete ir jos kontrolé. Nustadius, kad maisto papildus in-
ternete reklamuoja pavieniai fiziniai asmenys, Valstybiné maisto ir veterinarijos tar-
nyba uzdraudzia vykdyti $ia veikla ir skiria administracing nuobauda. Jei §ia veikla
uzsiima juridiniai asmenys, tarnybos inspektoriai suraso Reklamos istatymo pazeidi-
mo protokolus ir medziaga perduoda Valstybinei vartotojy teisiy apsaugos tarnybai,
kuri priima sprendimus dél administraciniy nuobaudy skyrimo®®. Valstybinés maisto ir
veterinarijos tarnybos protokolai viesai neskelbiami ir pagal pobiidi neklasifikuojami,
ta¢iau sprendziant i§ praneSimuose ziniasklaidai skelbiamo bendro suraSyty protokoly
skaiciaus (per 2010 metus — 10) ir i$§ savarankiskos tokiy pazeidimy pavyzdziy paies-
kos elektroningje erdvéje, néra per drasu teigti, kad nustatomi tik pavieniai pazeidimu
atvejai. Biitina grieztesné tokios reklamos kontrolé, vartotojai turéty buti budriis, o
gydytojai, vaistininkai, sveikatinimo veiklos specialieji valdymo ir kontrolés subjektai
turéty aktyviau $viesti visuomeng maisto papildy klausimais, informuoti, kad maisto
papildai neskirti ligoms gydyti.

ISvados ir pasitlymai

Produktas priskirtinas vaistams turi atitikti viena i§ apibiidinimy: biiti pagamintas
ir skirtas gydymui ar ligy profilaktikai; kelti rimta pavoju sveikatai ar turéti sveikatai
zalinga Salutinj poveiki; arba labai stipriai veikti organizmo fiziologines funkcijas. Pro-
dukto pateikimo formos pozymio svarba teisiniame vaisto ir maisto papildu atskyrime
menksta, nes anksciau tik vaistams btidingi pateikimo formos elementai (kapsulés, pas-
tilés, piliulés, tabletés ir kt.) vartotojy patogumui ir praktiniais sumetimais tapo visiskai
Iprasti maisto papildy rinkoje.

Pagal ES teisg, preparatams, kurie pagaminti ar kuriais teisétai prekiaujama kaip
maisto papildais vienoje i§ Europos ekonominés erdvés Saliu, kitoje taikyti laisvo judéjimo
ribojimus (pasinaudoti vaistus reglamentuojancios teisés virSenybe) galima tik jtikinamai
frodZius pavojaus Zzmoniy sveikatai realuma. Vaisto apibrézimas netaikytinas produktui,

86  Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo 2010 m. birzelio 7 d. nutartis, supra note 85.
87  Lietuvos Respublikos reklamos istatymas. Valstybés zinios. 2000, Nr. 64-1937.

88  Kontroliuojamas maisto papildy platinimas internetinéje erdvéje [interaktyvus]. Valstybiné maisto ir veteri-
narijos tarnyba [ziGréta 2010-02-01]. <http://vmvt.lt/It/naujienos/1697/>.
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kurio savybes, kaip vaisto ,,pagal funkcija“, néra jrodytos moksliskai. Europos Sajungos
Teisingumo Teismo praktika rodo, kad laisvo prekiy judéjimo ir visuomenés sveikatos ap-
saugos intereso derinimas Sioje srityje tebeislieka problemiskas. Tam itakos turi situacija,
kad maisto papildy rinka, net ir priémus daug ES ir nacionaliniy teisés akty yra tinkamai
nesureguliuota ir nepakankamai suderinta (nenustatyti maksimaliy vitaminy ir mineraliniy
medziagy kiekiai maisto papilduose; néra ir kity medziagy, tokiy kaip augaliniai ekstrak-
tai, amino riigstys ir kt., galimy naudoti maisto papildy gamybai, baigtiniy sarasy).

Nuo 2010 m. kovo 1 d. nebenotifikuojant i Lietuva i§ Europos ekonominei erdvei
priklausanciy Saliy jvezamy maisto papildy ir panaikinus probleminiy produkty pri-
skyrimo atitinkamai produkty grupei tarpzinybing komisija, galimybiu vykdyti sékmin-
ga maisto papildy stebésena nebéra, todél yra palankios salygos i rinka patekti nesaugios
sudéties produktams (preparatams, turintiems dideles vitaminy, didesnes nei registruoti
vaistai vaistiniy medziagy dozes; neistirto / nezinomo poveikio zoliniams preparatams
ir pan). Kadangi Siuo metu atsakomybé uz maisto papildo sauguma apsiriboja tik ga-
mintoju arba tiekéju, kyla abejoniy, ar Lietuvoje iSlaikoma protinga pusiausvyra tarp
verslo ir Zmogaus gyvybés ir sveikatos apsaugos interesu. Todél koordinuojant Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijai sitilytina sukurti mechanizma igyvendinti
2002/46/EB direktyvos 12 straipsnyje numatyta ir atitinkamai Lietuvos Respublikos far-
macijos istatymo 9 straipsnio 6 dalyje itvirtinta vaistus reglamentuojanciy teisés nuos-
taty virSenybés taisykle, tais atvejais kai kyla abejoniy dél preparato priskyrimo vaisty
ar maisto papildy grupei.

Teisés aktai nepateikia kriterijy, kuriais remiantis galima biity atskirti teiginius apie
sveikatinguma nuo teiginiy apie gydomasias savybes, lygiai taip pat nuo teiginiy apie
nuo ligy saugancias savybes ar teiginiy apie susirgimo pavojaus sumazinima, todél kiek-
viena maisto papildo reklama, kurioje draudziama nurodyti ar uzsiminti apie jo gydoma-
ji ar nuo ligy saugantj poveiki, klaidingumo poziiiriu vertintina konkrec¢iai ir komplek-
siskai. Veiksmingais klaidinanc¢ios reklamos prevencijos biidais galéty tapti: Reklamos
istatyme itvirtintas reikalavimas maisto papildo reklamoje aiskiai nurodyti (ispéti), kad
reklamuojamas produktas yra maisto papildas — t. y. maisto produktas, neskirtas ligoms
gydyti; taip pat Valstybinei maisto ir veterinarijos tarnybai (ar tarpzinybinei darbo gru-
pei) priskirta konsultavimo dél maisto papildy reklamos funkcija. Biitina griez¢iau kon-
troliuoti ir taikyti sankcijas uz klaidinancia maisto papildy reklama internete.
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THE THEORETIC FEATURES AND PRACTICAL PROBLEMS OF
LEGAL ATTRIBUTION OF MEDICINAL PRODUCTS AND FOOD
SUPPLEMENTS

Indré Spokiené

Mykolas Romeris University, Lithuania

Summary. This paper presents an analysis of the issue that as yet not been extensively
researched in the doctrine of Lithuanian and foreign law: the issue of legal distinguishing
between medicinal products and food supplements. In order to analyze the problems of theory
and practice, the structure of the paper is divided into two parts. The first part concentrates
on the main features of medicinal products and food supplements in accordance with the
case law of the Court of Justice of the European Union (CJEU). It is established that me-
dicinal products must comply with one of these descriptions: be made and aimed towards
healing and preventing sicknesses; cause serious threats to health or have health-hazardous
secondary effects; and have very intense effects on physiological features of human orga-
nisms. Food supplements in theory should not have these features. However, sometimes in
practice preparations identified as food supplements have large doses of certain medicinal
substances or other ingredients (e.g. alcohol, plant extracts, vitamins, amino acids, and elc.)
that present threats to human health. The practice of the CJEU shows that counterbalancing
[free movement and public health protection interests is problematic in this area. Moreover,
even afler adoption of many EU and national legal acts, the food supplement market is
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not adequately regulated or sufficiently harmonized. The first section of the second part of
the paper is aimed at the analysis of this practical problem. Evaluation of the situation in
Lithuania revealed that since 1 March 2010, food supplements imported into Lithuanian
from the countries of the European Economic Area do not have to be notified, and after the
dismissal of the committee that used to attribute products to adequate categories, there aren’t
any more possibilities for successful monitoring of food supplements. The responsibility for
food supplement safety is presently restricted only to manufacturers or suppliers, thus the
author raises the question on whether a reasonable balance between interests of business and
human life and health protection is maintained in Lithuania. The author suggests creating
the mechanism for implementation of the rule on supremacy of medicinal product provisions,
as provided in Article 12 of Directive 2002/46/EB and Article 9 (6) of the Lithuanian law
on pharmacy, in cases where there are doubts for attributing the preparation to the group of
medicinal products or food supplements.

The article also focuses on another practical problem of distinguishing between me-
dicinal products and food supplements, i.e. misleading advertisement. It is relevant because
often advertisements fail to comply with the prohibition on indicating or implying about
healing or preventing sicknesses features of food supplements, although there is no sufficient
evidence to base these statements. The control of such advertisement on the Internet is espe-
cially problematic. In order to effectively prevent misleading advertisement, it is suggested
to establish in Lithuanian legislation the requirement to provide an indication (warning)
in advertisement that the advertised product is a food supplement, i.e. a product not aimed
at healing. The State food and veterinary service (or inter-office work growp) should be en-
trusted with the function of consulting on food supplement advertisements.

Keywords: medicinal product, food supplement, definition of medicinal product, adver-

tising of food supplements.
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